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Abstract of DE1 9800682 

The invention relates to a primary packaging unit 
for film-like or oblate-like administered shapes 
used for oral application. The packaging unit 
each comprises a section of a packing upper (1) 
and lower (2) web. The invention is characterized 
in that a plurality of dosing units (5) of a film-like 
or oblate-like administered shape are arranged at 
a distance from one another and are individual 
sealed inside compartments (8) of a primary 
packaging unit. Said compartments are produced 
without cold or heat forming the packing material. 
The invention is also characterized by having 
perforations which are located between 
compartments (8), said perforations permitting 
the separation of individual compartments (8) 
according to need. 
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Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Primarverpackungseinheit fur film- oder oblatenartige Darreichungsformen 

® Eine Primarverpackungseinheit fur film- oder oblaten- 
artige Darreichungsformen zur oralen Applikation mit je 
einem Abschnitt einer Packstoffober- (1) und -unterbahn 
(2) ist dadurch gekennzeichnet, dafc mehrere Dosiseinhei- 
ten (5) einer film- oder oblatenartigen Darreichungsform 
im Abstand zueinander einzeln in flachen, ohne Kalt- oder 
Heifcverformung des Packmaterials erzeugten Komparti- 
menten (8) eingesiegelt in einer Primarverpackungsein- 
heit vorliegen, und sich zwischen Kompartimenten (8) 
Perforationen befinden, welche die bedarfswetse Abtren- 
nung einzelner Kompartimente (8) ermoglichen. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Primarverpak- 
kungseinheit fur film- oder oblatenartige Darreichungsfor- 
men zur oralen Applikation. Insbesondere betrifft sie eine 
Primarverpackungseinheit, welche aus der zu verpackenden 
film- oder oblatenartigen Darreichungsform sowie jeweils 
einem Abschnitt einer Packstoffbber- und einer -unterbahn 
gebildet wird. 

Film- oder oblatenartige Darreichungsformen zur oralen 
Applikation sind u. a. aus den Patent- bzw. Offenlegungs- 
schriften US 3 007 848, DE 24 32 925, DE 27 46 414, EP 
219 762 bekannt. Sie unterscheiden sich von konventionel- 
len festen Darreichungsformen wie Tabletten oder Kapseln 
insbesondere durch ihre geometrische Form und durch ihre 
Hersteliung. Ihnen gemeinsam ist eine diinne, flachige 
Formgebung, wobei sich durch Unterschiede in der Flexibi- 
lity, Sprodigkeit, Glatte oder Konsistenz entweder ein film- 
bzw. folienartiger, ein papierahnlicher oder ein obiatenarti- 
ger Charakter ergibt. Fiir die Hersteliung wurden insbeson- 
dere die in der industriellen Folienproduktion angewandten 
Extrusions- und Beschichtungsverfahren empfohlen. 

Je nach Anwendungszweck bieten sich zwei Grundtypen 
der Ausgestaltung an. Zum einen gehoren schnellzerfal- 
lende bzw. schnellfreisetzende Varianten fiir den Zerfall in 
der Mundhohle unmittelbar nach der Applikation unter Frei- 
setzung eines Wirkstoffes, wobei sich der Begriff "schnell- 
zerfallend" im Sinne dieser Erfindung auf eine Zerfallszeit 
von einigen Sekunden bis zu maximal einigen Minuten un- 
ter Einwirkung von Speichelfliissigkeit beziehen soli. Zum 
anderen sind langsam oder praktisch gar nicht zerfallende 
Varianten bekannt, die sich insbesondere zur langsamen und 
kontinuierlichen Wirkstoffabgabe eignen und durch Zusatz 
von mucoadhasiven Stoffen in der Lage sind, wahrend der 
Wirkstoffabgabe an der Mundschleimhaut zu haften. Beide 
Grundtypen lassen sich so gestalten, daB sie in Abhangigkeit 
vom eingearbeiteten Wirkstoff fur eine lokale Therapie der 
Mundschleimhaut oder fur die systemische Wirkstoffappli- 
kation geeignet sind. 

Die Konfektionierung dieser Darreichungsformen in Pri- 
marverpackungseinheiten laBt sich nicht ohne weiteres mit 
den fur konventionelle pharmazeutische Produkte wie Kap- 
seln oder Tabletten ublichen Verfahren, Packmitteln oder 
Maschinen bewerkstelligen. Eine unter modernen Gesichts- 
punkten konzipierte Primarverpackungseinheit fiir einzeldo- 
sierte feste Darreichungsformen soli einerseits das Produkt 
vor auBeren Einfliissen schiitzen, andererseits eine bewuBte 
und nachpriifbare Entnahme einer einzigen Dosiseinheit 
zum gewunschten Einnahmezeitpunkt ermoglichen, wobei 
die Entnahme der Dosiseinheit aus der Primarverpackungs- 
einheit so zu erfolgen hat, daB die Darreichungsform nicht 
beschadigt wird. 

Wahrend Tabletten und Kapseln haufig in groBerer An- 
zahl in Glaser oder Dosen abgefullt werden, was den ge- 
nannten Anforderungen kaum geniigen kann, ist es vielfach 
iiblich, Dosiseinheiten in Blister- oder Tiefziehpackungen 
zu verpacken. Derartige Primarverpackungseinheiten ent- 
halten eine Mehrzahl von Dosiseinheiten, die jeweils indivi- 
duell in einen Hohlraum zwischen zwei Packstoffbahnab- 
schnitten eingesiegelt werden. Der Hohlraum wird vor dem 
Befullen durch HeiB- oder Kaltverformung der Packstoffun- 
terbahn mit Hilfe eines entsprechenden Werkzeugs geschaf- 
fen. Nach dem Befullen der Hohlraume wird die PackstofF- 
oberbahn zugefuhrt und mit der Unterbahn zusammengesie- 
gelt. 

Die Entnahme einer Dosiseinheit erfolgt bei modernen 
Blisterpackungen dadurch, daB auf die AuBenseite der ver- 
formten Stellen der Packstoffunterbahn und damit auf die 
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Tablette oder Kapsel, die sich in dem durch die Verformung 
geschaffenen Hohlraum befindet, mit dem Finger ein Druck 
ausgeiibt wird, welcher ausreichend ist, um die Packstoff- 
oberbahn zu durchbrechen und die Dosiseinheit herauszu- 
5 driicken. Dies ist jedoch nur dann moglich, wenn das Mate- 
rial der PackstofFoberbahn eine bestimmte Festigkeit nicht 
uberschreitet. 

Dieses Konzept fiir Primarverpackungseinheiten hat zwar 
fiir konventionelle Darreichungsformen eine weite Verbrei- 
10 tung gefunden, ist aber fiir Darreichungsformen mit film- 
oder oblatenartiger Ausgestaltung mit erheblichen Nachtei- 
len verbunden. Bei hierzu durchgefuhrten Versuchen haben 
sich zwei Nachteile als besonders gravierend herausgestellt, 
von denen einer das Herstellen, der andere die Entnahme 
15 von Dosiseinheiten aus Primarverpackungseinheiten dieser 
Art betrifft. 

Bei film- oder oblatenartigen oralen Darreichungsformen 
handeit es sich in der Regel - insbesondere bei den schnell 
freisetzenden Varianten - um sehr viel leichtere und weniger 
20 kompakte als bei konventionellen Tabletten oder Kapseln. 
Die vorgeschlagenen Abmessungen der film- oder oblaten- 
artigen Dosiseinheiten liegen bei circa 1 cm 2 (z. B. 
DE 27 46 414) bis 3 cm 2 oder mehr (z. B. DE 24 32 925) 
und einer Dicke von etwa 0,05 bis 1 mm (z. B. 
25 DE 24 32 925). Bei der Verwendung der ublichen pharma- 
zeutischen Grundstoffe ergeben sich demnach Dosiseinhei- 
ten mit einer Masse von etwa 5 bis 100 mg, wobei die typi- 
schen und bevorzugten Ausgestaltungen eher im unteren 
Sektor dieser Spanne liegen diirften. Nun hat es sich gezeigt, 
30 daB es mit groBeren Schwierigkeiten verbunden ist, solch 
diinne Filme oder Oblaten in Blister einzulegen. Insbeson- 
dere bei hoheren Maschinengeschwindigkeiten bewirken 
Luftbewegung, verursacht durch sich bewegende Maschi- 
nenteile, und haufig auch eine elektrostatische Aufladung 
35 der Packstoffe, daB sich die Dosiseinheiten nicht korrekt im 
Blister positionieren lassen oder nach der Positionierung 
wieder aus dem Blister geweht werden. Wenn es auch 
durchaus moglich ist, tiefgezogene Primarverpackungsein- 
heiten mit oralen Filmen oder Oblaten herzustellen, so ist es 
40 dennoch aufgrund der dargestellten Probleme ein aufwendi- 
ges und wenig effizientes Verpackungskonzept. 

Die Entnahme der film- oder oblatenartigen Darrei- 
chungsformen aus Blisterpackungen, die den konventionel- 
len Primarverpackungen fiir Tabletten oder Kapseln entspre- 
45 chen, ist ebenfalls problematisch. Eine in einer Vertiefting 
liegende flachige Dosiseinheit kann kaum durch das Mate- 
rial der Packstoffoberbahn gedriickt werden; dazu besitzt sie 
weder das notwendige Format noch die mechanische Festig- 
keit. Die Gefahr, die Dosiseinheit beim Herausdriicken zu 
50 beschadigen, ist relativ groB. Seibst wenn man versucht, das 
Material der Packstoffoberbahn zunachst auf andere Art, 
z. B. mit dem Fingernagel zu durchbrechen, ist es nicht ein- 
fach, eine flache Dosiseinheit in der offengelegten Vertie- 
fung zu greifen und zu entnehmen, es sei denn, man wahlt 
55 sehr groBe Vertiefungen, was aus anderen Griinden wie etwa 
dem zu groBen eingeschlossenen Luftraum im Verhaltnis 
zur geringen Masse der Darreichungsform nachteilig ist. 

Zusatzliche Schwierigkeiten bei der konventionellen 
Konfektionierung ergeben sich dann, wenn die film- oder 
60 oblatenartigen Darreichungsformen eine eher bruchige, zer- 
brechliche Beschaffenheit aufweisen. In diesem Fall kann 
eine formsteife Blisterverpackung zwar einen gewissen Pro- 
duktschutz wahrend der Lagerung gewahrieisten, macht je- 
doch die Entnahme der Dosiseinheiten umso schwerer. 
65 Abgesehen von diesen Nachteilen konventioneller Bii- 
sterverpackungen fiir film- oder oblatenartige Darreichungs- 
formen ist die Auswahl an geeigneten Packmaterialien fur 
Blisterpackungen begrenzt; die verfugbaren Materialien ge- 
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horen auBerdem nicht zu den besonders kostengiinstigen 
Packstoffen. 

Einige Losungsansatze zur Schaffung einer Primarver- 
packungseinheit fiir film- oder oblatenartigen Darreichungs- 
formen ohne die beschriebenen Nachteiie des Standes der 5 
Technik finden sich in US 3 007 848. Die hier dargestellten 
Losungsansatze sind fur alle film- und oblatenartigen Dar- 
reichungsformen teilweise interessant, obwohl sich 
US 3 007 848 im Unterschied zu der vorliegenden Erfin- 
dung im engeren Sinne auf (1) durch Extrusion oder durch io 
Bedruckung eBbarer Folien hergestellte Oblaten bezieht, 
welche (2) nicht zur Anwendung im Mundraum, sondern 
zum Verschlucken bestimmt sind und (3) hierzu optional zu- 
nachst in Folienstreifen von einer eBbaren, glatten und leicht 
zu verschluckenden Folie eingesiegelt werden. Dennoch 15 
lehrt die zitierte Schrift das Verpacken von Oblaten durch 
Einsiegeln der Dosiseinheiten zwischen zwei Folien, welche 
im verallgemeinerten Sinne als Packstoffe zu verstehen 
sind. Dariiber hinaus lehrt sie das nur "leichte" Einsiegeln 
der Dosiseinheiten zur einfacheren Offnung der Komparti- 20 
mente und zur Entnahme der Oblaten. SchlieBlich offenbart 
sie ebenso einen ungesiegelten Randbereich im Packmate- 
rial, der das Anfassen der Packstoffolien und das Auseinan- 
derziehen zur Entnahme der Oblaten erleichtert. 

Dennoch sind auch in US 3 007 848, welche einen der 25 
vorliegenden Erfindung nahestehenden Stand der Technik 
darstellt, nicht alle Anforderungen fiir eine geeignete Pri- 
marverpackungseinheit fiir film- oder oblatenartigen Darrei- 
chungsformen erfullt; einige Nachteiie und Probleme blei- 
ben ungelost bzw. entstehen erst durch die vorgeschlagene 30 
Ausgestaltung der Verpackungseinheit. 

Zum einen enthalt die dort vorgeschlagene Verpackungs- 
einheit jeweils nur eine Oblate, wenn man von dem Zwi- 
schenprodukt absieht, welches eine nicht definierte, jedoch 
sehr groBe Anzahl von verpackten Dosiseinheiten sozusa- 35 
gen als aufrollbare Band ware darstellt. Eine praktikable Pri- 
marverpackungseinheit soli im Regelfall jedoch aus ver- 
schiedenen Griinden eine klar definierte Mehrzahl von Do- 
siseinheiten enthalten. Aus der Nichteinhaltung dieser For- 
derung ergeben sich deutliche Nachteiie fiir die Sekundar- 40 
verpackung: Zunachst mussen die nach US 3 007 848 abge- 
trennten kleinen Primarverpackungseinheiten mit je einer 
Oblate gefullt, gesammelt, zu PackungsgroBen von bei- 
spielsweise 20 Stuck gezahlt und zusammengefaBt werden, 
was mit erheblichem Aufwand verbunden ist und zu un- 45 
handlichen Sekundarverpackungsformaten fiihrt. Zur spate- 
ren Entnahme miiBte jeweils eine Primarverpackungseinheit 
herausgenommen, geoffnet und die Oblate entnommen wer- 
den, wobei die Kontrolle iiber die bis zu einem bestimmten 
Zeitpunkt erfolgten Einnahmen sehr schwierig ist. Bei- 50 
spielsweise wird es bei einer Sekundarverpackungseinheit 
mit 50 Oblaten kaum moglich sein, ohne aufwendiges Nach- 
zahlen der noch vorhandenen Oblaten zu uberblicken, ob 
eine bestimmte fallige Einnahme schon erfolgte oder nicht. 

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine 55 
Primarverpackungseinheit fiir film- oder oblatenartige Dar- 
reichungsformen zu schaffen, die alien genannten Anforde- 
rungen geniigt, ohne die beschriebenen Nachteiie des Stan- 
des der Technik aufzuweisen. 

Die Losung der Aufgabe geschieht durch die Bereitstel- 60 
lung einer Primarverpackungseinheit fiir film- oder oblaten- 
artige Darreichungsformen zur oralen Applikation mit je ei- 
nem Abschnitt einer Packstoffober- und -unterbahn, die da- 
durch gekennzeichnet ist, daB mehrere Dosiseinheiten einer 
film- oder oblatenartigen Darreichungsform im Abstand zu- 65 
einander einzeln in flachen, ohne Kalt- oder HeiBverfor- 
mung des Packmaterials erzeugten Kompartimenten einge- 
siegelt in einer Primarverpackungseinheit vorliegen, und 



daB sich zwischen den Kompartimenten Perforationen be- 
finden, welche die bedarfsweise Abtrennung einzelner 
Kompartimente ermoglichen. 

Diese Kombination von Merkmalen ist notwendig, um zu 
der geforderten, praktikablen Primarverpackungseinheit zu 
kommen. Es laBt sich namlich das Konzept aus 
US 3 007 848 nicht ohne weiteres nur dahingehend variie- 
ren, daB aus dem Zwischenprodukt, welches z. B. als Rol- 
len- oder Bandware vorliegt, durch Zerschneiden derselben 
- nicht, wie gefordert, nach jeder Oblate, sondern etwa nur 
nach jeder zehnten Oblate die Losung schon erreicht ware. 
Eine so gewonnene Verpackungseinheit enthielte zwar eine 
definierte Mehrzahl von Dosiseinheiten; diese konnten aller- 
dings nicht auf einfache Weise und ohne Probleme entnom- 
men werden. Versuche haben gezeigt, daB beim Offnen ei- 
ner solchen Verpackung zur Entnahme einer Dosiseinheit im 
Regelfall die Siegelnahte oder Siegelflachen um mehrere 
Dosiseinheiten herum gleichzeitig geoffnet werden, so daB 
mehrere Dosiseinheiten offenliegen und durch die Primar- 
verpackung nicht mehr geschiitzt werden. Die gezielte Ent- 
nahme einer einzigen Dosiseinheit mittels Durchdriicken 
durch den Primarpackstoff ist ja, wie oben beschrieben, auf- 
grund der geringen mechanischen Festigkeit der Darrei- 
chungsform im Verhaltnis zum Primarpackstoff ebenfalls 
nicht moglich. 

Es wurde gefunden, daB sich eine Primarverpackungsein- 
heit, die die Aufgaben der Erfindung zufriedenstellend er- 
fullt, zusatzlich ein weiteres Merkmal aufweisen muB, nam- 
lich eine Perforation zwischen den Kompartimenten, in de- 
nen sich die einzelnen Dosiseinheiten befinden, und zwar 
eine solche Perforation, die es ermoglicht, bedarfsweise zur 
Entnahme einer einzelnen Dosiseinheit zunachst das Kom- 
partiment dieser Dosiseinheit aus der Primarverpackungs- 
einheit herauszutrennen, um anschlieBend das Komparti- 
ment offnen zu konnen, ohne weitere Kompartimente zu be- 
schadigen. Die Perforation bietet auBerdem den Vorteil, daB 
sie es bei entsprechender Ausgestaltung rnit moglichst nur 
wenigen, kleinen Haltepunkten ebenfalls gestattet, ein Kom- 
partiment ohne dessen vorherige Heraustrennung aus der 
Primarverpackungseinheit gezielt zu offnen, ohne weitere 
Kompartimente gleichzeitig zu offnen. 

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemaBen Primarver- 
packungseinheit besteht in dem relativ kleinen Gasraum der 
Kompartimente, in denen sich die Dosiseinheiten befinden. 
Oxidations- oder feuchtigkeitsempfindliche Produkte kon- 
nen daher bei geeigneter Wahl der Primarpackstoffe weitge- 
hend vor den schadlichen Einfliissen von Luftsauerstoff und 
Luft feuchte geschiitzt werden. 

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemaBen Primarver- 
packungseinheit ist in dem geringen Packstoffbedarf und 
dem handlichen, platzsparenden Format zu sehen. Beispieis- 
weise lassen sich in einer Faltschachtel von 1 cm Hone ohne 
weiteres 10 oder mehr Primarverpackungseinheiten mit je 
10 Dosiseinheiten unterbringen. 

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemaBen Primarver- 
packungseinheit besteht in der Moglichkeit, als Packs toff- 
unterbahn auch Materialien einzusetzten, die deutlich dun- 
ner und billiger sind als solche, die zur Herstellung von Bli- 
sterpackungen und zur Kalt- oder HeiBverformung geeignet 
sind und eine bestimmte Mindestdicke und, dadurch be- 
dingt, ein Mindestgewicht aufweisen mussen. 

Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemaBen Primarver- 
packungseinheit besteht in der Moglichkeit, auf ihr durch 
Aufdrucke Therapieschemata zu visualisieren. So laBt sich 
beispiels weise eine Verpackungseinheit als Wochenpackung 
mit 7 Dosiseinheiten eines einmal taglich einzunehmenden 
Arzneimittels herstellen, wobei die einzelnen Komparti- 
mente der Verpackungseinheit mit den Namen oder Abkiir- 
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zungen der Wochentage bedruckt sind. Anhand dieses auf- 
gedruckten Therapieschemas konnen Patienten sehr einfach 
ihre Einnahmen kontrollieren. In einer bevorzugten Ausfiih- 
rung enthalt der Erfindungsgegenstand Aufdrucke. 

Da film- oder oblatenartige Darreichungsformen, wie 
z. B. in DE 24 32 925 beschrieben, besonders vorteilhaft zu- 
nachst als GieBfoiie hergestellt werden, aus der die Dosis- 
einheiten durch Schneiden oder Stanzen gewonnen werden 
konnen, enthalt eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform 
der erfindungsgemaBen Primarverpackungseinheit Dosis- 
einheiten, weiche Abschnitte oder Stanzlinge von GieBfo- 
lien darstellen. GieBfolien im Sinne dieser Erfindung schlie- 
Ben alle folienartigen Zubereitungen ein, weiche durch das 
GieBen von Tragermaterialien oder deren Beschichten mit 
polymerhaltigen Losungen, Suspensionen oder Emulsionen 
mit anschlieBender Trocknung erzeugt wurden. 

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform der erfin- 
dungsgemaBen Prirnarverpackungseinheit enthalt Siegel- 
nahte oder Siegelflachen zwischen dem Packs toffoberb ahn- 
abschnitt und dem -unterbahnabschnitt, weiche peelbar sind. 
Peelbar im Sinne dieser Erfindung umfaBt alle Siegelnahte 
oder Siegelflachen, die mit maBiger Abziehkraft, z. B. weni- 
ger als ca. 10 N/15 mm, getrennt werden konnen, wobei in 
der Regel die Integritat der Packstoffbahnabschnitte erhal- 
ten bleibt. Zur Erzeugung solcher peelbarer Siegelnahte 
werden spezielle Siegelmedien, z. B. sog. "Peel-PE", ein 
spezielles Polyethylen, welches in der Regel ein weiteres 
Polymer wie etwa Polystyrol enthalt, verwendet und spe- 
zielle Siegelbedingungen (Druck, Zeit, Temperatur) einge- 
setzt. Es ist jedoch auch moglich, konventionelle Siegelme- 
dien unter soichen Bedingungen zu siegeln, daB kein Ver- 
bund in Form einer durchgeschrnolzenen Siegelnaht, son- 
dern eine peelbare Naht entsteht. 

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform der erfin- 
dungsgemaBen Prirnarverpackungseinheit sieht vor, daB 
sich neben jedem Kompartiment auBerhalb der Siegelfla- 
chen oder Siegelnahte auf mindestens einer Seite ein unge- 
siegelter Rand befindet. Dieser dient als AnfaBlaschen dazu, 
den Abschnitt der PackstofFober- und der -unterbahn leicht 
greifen und die PackstofFe unter OfFnung eines Komparti- 
mentes trennen zu konnen. In einer weiterhin bevorzugten 
Ausfuhrungsform sind diese AnfaBlaschen bzw. ungesiegel- 
ten Rander jeweils unterschiedlich lang fur den PackstofF- 
ober- und -unterbahnabschnitt. Wenn namlich einer der bei- 
den Packstoffbahnabschnitte am Rand iibersteht, ist er be- 
sonders leicht zu greifen und von dem zweiten Packstoff- 
bahnabschnitt wegzubiegen, wodurch auch dieser dann 
leichter zu greifen ist. 

Packstoffbahnen zur Herstellung erfindungsgemaBer Pri- 
marverpackungseinheiten konnen einschichtig, werden aber 
in der Regel mehrschichtig sein, um die Anforderungen er- 
fiillen zu konnen, die an moderne PackstofFe und im Zusam- 
menhang mit film- oder oblatenartigen Darreichungsformen 
gestellt werden mussen. Haufig vorkommende Schichten 
sind dabei z. B. Kraftpapier zur Erzeugung von Steifigkeit, 
Kunststoffolien fur die Zugfestigkeit und Dichtigkeit des 
PackstofFes, Siegellacke zur besseren Siegelfahigkeit, 
Schutzlacke zur Impragnierung des Kraftpapiers, Alumi- 
nium fiir eine besonders hohe Dichtigkeit, Leime fur den 
Zusammenhalt einzelner Schichten, u.s.w. Optimierte Pack- 
stofflaminate enthalten unter okonomischen Gesichtspunk- 
ten nicht mehr Schichten und keine groBeren Schichtdicken 
als fur den jeweiligen Zweck notwendig ist. 

In bestimmten Fallen wird es notwendig sein, fiir eine er- 
findungsgemaBe Prirnarverpackungseinheit ein bestimmtes 
PackstofFiaminat sowohl als PackstofFoberbahn als auch als 
-unterbahn einzusetzen. Wenn beispielsweise eine beson- 
ders hohe Gasdichtigkeit erforderiich ist, wie sie nur mit ei- 



ner Sperrschicht aus Aluminium erzielt werden kann, wird 
man dieses Element in beiden Packstoffbahnen benotigen. 

In anderen Fallen konnen jedoch an die Oberbahn und die 
Unterbahn unterschiedliche Anforderungen gestellt werden. 
5 Wenn eine Primarverpackung z. B. eine bestimmte Mindest- 
steifigkeit haben soil - und zur besseren Handhabbarkeit 
verwendet eine bevorzugte Ausgestaltungsform der erfin- 
dungsgemaBen Prirnarverpackungseinheit eine Packstoff- 
bahn mit einer Biegesteifigkeit von mindestens x bei einer 

10 gemeinsamen Mindeststarke von y um - reicht es aus, wenn 
diese Steifigkeit vorwiegend durch eine der Packstoffbah- 
nen vermittelt wird, wahrend die andere PackstofTbahn nach 
anderen okonomischen oder technischen Gesichtspunkten 
optimiert sein kann. 

15 Eine weitere bevorzugte Variante der erfindungsgemaBen 
Prirnarverpackungseinheit mit zwei unterschiedlich aufge- 
bauten Packstoffbahnen enthalt einen transparenten Pack- 
stoffoberbahnabschnitt, durch den die Dosiseinheiten der 
Darreichungsform durch die unversehrte Packung hindurch 

20 sehen kann. Dabei ist die Definition von Ober- und Unter- 
bahn willkurlich; im Sinne dieser Erfindung soli bei einer 
Verwendung einer transparenten und einer nicht transparen- 
ten PackstofTbahn die transparente Bahn als Oberbahn defi- 
niert werden. Einer der Vorteile dieser Variante ist die einfa- 

25 che visuelle Uberpriifbarkeit der Kompartimente bzw. der 
Dosiseinheiten und ihres Zustandes. Ein weiterer Vorteil ist, 
daB sich durch eine transparente Oberbahn hindurch eine 
Bedruckung der Oberseite der Unterbahn oder auch der Do- 
siseinheiten erkennen laBt. Da solche Bedruckungen, wie 

30 bereits beschrieben, Vorteile u. a. hinsichtlich der Einnah- 
mekontrolle aufweisen, enthalt eine bevorzugte Variante der 
erfindungsgemaBen Prirnarverpackungseinheit einen trans- 
parenten Packstoffoberbahnabschnitt und entweder einen 
auf der Oberseite bedruckten Unterbahnabschnitt oder auf 

35 der Oberseite bedruckte Dosiseinheiten. 

ErfindungsgemaBe Verpackungseinheiten eignen sich fiir 
alle film- oder oblatenartigen Darreichungsformen, die dem 
Stand der Technik bekannt sind. Hierzu gehoren einfache, 
einschichtige Zubereitungen, die in der Regel im Speichel 

40 schnell zerfallen, jedoch auch mehrschichtige Systeme, die 
uber langere Zeit an der Schleimhaut haften und ihren Wirk- 
stoff abgeben, und deren Schichten dementsprechend unter- 
schiedlich zusammengesetzt sind, wobei mindestens eine 
Schicht im Speichel langsam oder gar nicht zerfallsfahig ist 

45 und eine weitere Schicht mucoadhasive Eigenschaften auf- 
weist. 

ErfindungsgemaBe Primarverpackungseinheiten las sen 
sich iiberraschend effizient maschinell fertigen. Ein bevor- 
zugtes Herstellverfahren, schematisch in Fig. 1 dargestellt, 

50 fur Verpackungseinheiten mit quadratischen oder rechtecki- 
gen Dosiseinheiten (5) setzt sich aus mindestens den folgen- 
den prinzipiellen Verfahrensschritten zusarnmen, die be- 
darfsweise durch weitere Schritte zur Bedruckung, zusatzli- 
chen Formgebung der Verpackungseinheit o. a., erganzt 

55 werden. Dabei werden in einem ersten Schritt eine Pack- 
stoffoberbahn (1) und eine -unterbahn (2) ohne Kalt- oder 
HeiBverformung uber jeweils eine Umlenkwelle (3) aufein- 
andergefuhrt, wobei gleichzeitig die film- oder oblatenartige 
Darreichungsform (4) mit Hilfe von Rollen- oder Zangen- 

60 vorziigen (17) zwischen die beiden Packstoffbahnen gefuhrt 
wird. Vorteilhaft ist es, wenn die film- oder oblatenartige 
Darreichungsform bereits als Bahn ware - einbahnig oder 
mehrbahnig parallel im Abstand zueinander - mit der ge- 
wunschten Breite der Dosiseinheiten (5) zugefuhrt wird. 

65 Ebenso vorteilhaft ist es, den Durchmesser der Umlenkwel- 
len kleiner als die Lange der Dosiseinheiten in Laufrichtung 
der Bahnen zu wahlen. In einem weiteren Verfahrensschritt 
werden Dosiseinheiten (5) aus der bahnformigen Darrei- 
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chungsform durch eine Querschneidevorrichtung (6) verein- 
zelt, weiche unmittelbar vor den Umlenkwellen positioniert 
ist. In einem weiteren Verfahrensschritt werden die beiden 
Packstoffbahnen mit Hilfe eines beheizten Siegelwerkzeugs 
(7) derart gegeneinander gesiegelt, da6 die vereinzelten Do- 5 
siseinheiten (5) in Kompartimenten (8) eingesiegelt werden 
und vollstandig von Siegelnahten bzw. Siegelflachen (9) 
umgeben sind. In einem weiteren Verfahrensschritt werden 
durch eine Stanzvorrichtung (12) Perforationen zwischen 
den Kompartimenten (8) eingestanzt. In einem weiteren 10 
Verfahrensschritt konnen Primarverpackungseinheiten (11) 
durch eine zweite Querschneide- oder Stanzvorrichtung ab- 
geteilt werden. 

Insbesondere dann, wenn Dosiseinheiten (5) mit anderer 
Geometrie als rechteckige oder quadratische gewiinscht 15 
werden, ist ein weiteres mehrschrittiges Herstellverfahren 
bevorzugt, welches in Fig. 2 schematisch dargestellt ist. 
Auch die hier beschriebenen Verfahrensschritte lassen sich 
bedarfsweise erganzen oder in der Reihenfolge variieren. 
Das Verfahren enthalt in einem Verfahrens schritt die Bereit- 20 
stellung eines Laminates (13) aus der bahnfbrmigen, filrn- 
oder oblatenartigen Darreichungsform (4) und einer Trager- 
fohe (14), aus dem in einem weiteren Schritt mit einer 
Stanzvorrichtung (15) die Dosiseinheiten (5) ausgestanzt 
werden, ohne daB dabei die Tragerfolie (14) durchgestanzt 25 
wird. In einem weiteren Verfahrensschritt wird das ange- 
stanzte Laminat (13) mit Hilfe von Roilen- oder Zangenvor- 
zugen (17) iiber eine Kante oder Umlenkwelle (18) so um- 
gelenkt, daB sich dabei die Dosiseinheiten (5) von der Tra- 
gerfolie (14) losen. Bedarfsweise kann hierzu auch zusatz- 30 
lich ein Abstreifer (16) verwendet werden. In einem weite- 
ren Verfahrensschritt werden eine Packs toffoberbahn (1) 
und eine -unterbahn (2) ohne Kalt- oder HeiBverformung 
iiber jeweils eine Umlenkwelle (3) aufeinandergefuhrt, wo- 
bei gleichzeitig die sich von der Tragerfolie (14) ablosenden 35 
Dosiseinheiten (5) zwischen die beiden Packstoffbahnen (1 
und 2) gefuhrt werden. In einem weiteren Verfahrens schritt 
werden die beiden Packstoffbahnen mit Hilfe eines beheiz- 
ten Siegelwerkzeugs (7) entsprechend Fig. 1 derart gegen- 
einander gesiegelt, daB die vereinzelten Dosiseinheiten (5) 40 
in Kompartimenten (8) eingesiegelt werden und vollstandig 
von Siegelnahten bzw. Siegelflachen (9) umgeben sind. In 
einem weiteren Verfahrensschritt werden durch eine Stanz- 
vorrichtung (12) Perforationen zwischen den Kompartimen- 
ten (8) eingestanzt. In einem weiteren Verfahrensschritt kon- 45 
nen Primarverpackungseinheiten (11) durch eine zweite 
Querschneide- oder Stanzvorrichtung vereinzelt werden. 

Patentanspriiche 

50 

1. Primarverpackungseinheit fur film- oder oblatenar- 
tige Darreichungsformen zur oraien Applikation mit je 
einem Abschnitt einer Packstoffober- (1) und -unter- 
bahn (2), dadurch gekennzeichnet, daB 

(a) mehrere Dosiseinheiten (5) einer film- oder 55 
oblatenartigen Darreichungsform im Abstand zu- 
einander einzeln in flachen, ohne Kalt- oder HeiB- 
verformung des Packmaterials erzeugten Kom- 
partimenten (8) eingesiegelt in einer Primarver- 
packungseinheit vorliegen, und 60 

(b) sich zwischen Kompartimenten (8) Perfora- 
tionen befinden, weiche die bedarfsweise Abtren- 
nung einzelner Kompartimente (8) ermoglichen. 

2. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daB die film- oder oblatenartige 65 
Darreichungsform (4) eine GieBfolie und die Dosisein- 
heiten (5) durch Schneiden oder Stanzen gewonnene 
Abschnitte dieser GieBfolie darstellen. 



3. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, daB Kompartimente (8) durch 
peelbare oder leicht losbare Siegelflachen (9) oder Sie- 
gelnahte begrenzt sind. 

4. Primarverpackungseinheit nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
neben jedem Kompartiment (8) auBerhalb der Siegel- 
flachen (9) oder Siegelnahte auf mindestens einer Seite 
einen ungesiegelten Rand (19) aufweist. 

5. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Abschnitt der Pack- 
stoffoberbahn (1) im ungesiegelten Rand (19) eine an- 
dere Flachenausdehnung aufweist als der Abschnitt der 
Packstoffunterbahn (2). 

6. Primarverpackungseinheit nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
sich die Packstoffober- (1) und -unterbahn (2) in Auf- 
bau und Material gleichen. 

7. Primarverpackungseinheit nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
sich die Packstoffober- (1) und -unterbahn (2) in Auf- 
bau oder Material voneinander unterscheiden. 

8. Primarverpackungseinheit nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Packstoffoberbahn (1) transparent ist. 

9. Primarverpackungseinheit nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Summe der Flachengewichte der beiden verwendeten 
Packstoffbahnen (1, 2) mindestens 120 g/m 2 und die 
Biegesteifigkeit einer der verwendeten Packstoffbah- 
nen (1, 2) mindestens 2 cN • cm 2 betragt. 

10. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 8, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Packstoffunterbahn (2) 
zumindest auf ihrer zur Packstoffoberbahn (1) gerich- 
teten Seite bedruckt ist. 

11. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 7, da- 
durch gekennzeichnet, daB Dosiseinheiten (5) der film- 
oder oblatenartigen Darreichungsform (4) zumindest 
auf ihrer zur Packstoffoberbahn (1) gerichteten Seite 
bedruckt sind. 

12. Primarverpackungseinheit nach einem der voran- 
gegangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
die film- oder oblatenartige Darreichungsform (4) aus 
einer einheitlichen Schicht besteht. 

13. Primarverpackungseinheit nach einem der voran- 
gegangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
die film- oder oblatenartige Darreichungsform (4) im 
Speichel schnell zerfallsfahig ist. 

14. Primarverpackungseinheit nach einem der voran- 
gegangenen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
die film- oder oblatenartige Darreichungsform (4) aus 
mehreren Schichten mit unterschiedlichen Eigenschaf- 
ten besteht. 

15. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 14, da- 
durch gekennzeichnet, daB zumindest eine der Schich- 
ten der film- oder oblatenartigen Darreichungsform (4) 
im Speichel nicht oder nur langsam zerfallt. 

16. Primarverpackungseinheit nach Anspruch 14, da- 
durch gekennzeichnet, daB eine der Schichten der film- 
oder oblatenartigen Darreichungsform (4) mucoadha- 
sive Eigenschaften besitzt. 

17. Verfahren zur Herstellung einer Primarverpak- 
kungseinheit nach einem der vorangegangenen An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 

- in einem ersten Schritt eine Packstoffoberbahn 
(1) und eine Packstoffunterbahn (2) ohne Kalt- 
oder HeiBverformung iiber pro Bahn jeweils eine 
Umlenkwelle (3) aufeinandergefuhrt und gleich- 
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zeitig eine oder mehrere Bahnen (4) der film- oder 
oblatenartigen Darreichungsform mit Hilfe von 
Rollen- oder Zangenvorziigen (17) zwischen die 
beiden Packstoffbahnen (1, 2) gefuhrt werden, 

- in einem weiteren Schritt durch eine erste Quer- 5 
schneidevorrichtung (6) Dosiseinheiten taktweise 
aus der bahnformigen pharmazeutischen Zuberei- 
tung (4) vereinzelt werden, 

- in einem weiteren Schritt die Packs toffbahnen 
(1, 2) mit Hilfe eines beheizten Siegelwerkzeuges 10 
(7) abschnittsweise derart gegeneinander gesie- 
gelt werden, daB Kompartimente (8), in denen 
sich die Dosiseinheiten (5) befinden, von Siegel- 
nahten (9) oder Siegelflachen umgeben sind, und 

- in einem weiteren Schritt mit einem Stanzwerk- 15 
zeug (12) Perforationen zwischen den Komparti- 
menten (8) erzeugt werden. 

18. Verfahren nach Anspruch 17, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in einem weiteren Schritt durch eine 
Querschneide- oder Stanzvorrichtung einzelne Primar- 20 
verpackungseinheiten (11) abgeteilt werden. 

19. Verfahren zur Herstellung einer Primarverpak- 
kungseinheit (11) nach einem der vorangegangenen 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 

- in einem ersten Schritt ein Laminat (13) aus der 25 
film- oder oblatenartigen Darreichungsform (4) 
und einer Tragerfolie (14) bereitgestellt wird, 

- in einem weiteren Schritt aus dem Laminat (13) 
Dosiseinheiten (5) der film- oder oblatenartigen 
Darreichungsform (4) ausgestanzt werden, ohne 30 
daB dabei die Tragerfolie (14) durchgestanzt wird, 

- in einem weiteren Schritt das Laminat (13) uber 
eine Kante oder eine Umlenkwelle (18) so umge- 
lenkt wird, daB sich die ausgestanzten Dosisein- 
heiten (5) von der Tragerfolie (14) - optional mit 35 
zusatzlicher Hilfe eines Abstreifers (16) - ablo- 
sen, 

- in einem weiteren Schritt eine Packstoffober- 
bahn (1) und eine Packstoffunterbahn (2) ohne 
Kalt- oder HeiBverformung uber pro Bahn jeweils 40 
eine Umlenkwelle (3) aufeinandergefuhrt und 
gleichzeitig die sich von der Tragerfolie (14) ablo- 
senden Dosiseinheiten (5) zwischen die beiden 
Packstoffbahnen (1, 2) gefuhrt werden, 

- in einem weiteren Schritt die Packstoffbahnen 45 
(1, 2) mit Hilfe eines beheizten Siegelwerkzeuges 
(7) abschnittsweise derart gegeneinander gesie- 
gelt werden, daB Kompartimente (8), in denen 
sich Dosiseinheiten (5) befinden, von Siegelnah- 
ten (9) oder Siegelflachen umgeben sind, und 50 

- in einem weiteren Schritt mit einem Stanzwerk- 
zeug (12) Perforationen zwischen den Komparti- 
menten (8) erzeugt werden. 

20. Verfahren nach einem oder mehreren der Ansprii- 
che 17 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daB in einem 55 
weiteren Schritt durch eine Querschneide- oder Stanz- 
vorrichtung einzelne Primarverpackungseinheiten (11) 
abgeteilt werden. 
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